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Verfahren und Vorrichtung zum Herstellen und Befullen von Behaltern 

Verfahren zum Herstellen und Befullen von Behaltern 
(12), bei dem zumindest eln Schlauch (3) plastifizierten 
Kunststoffmatenals in eine geoffnete Form (6) hinein ex- 
trudiert wird, der Schlauch (3) an seinem vorauseilenden 
Ende beim SchlieSen der Form (6) zur Bildung des Behal- 
terbodens verschweifct wird, der Schlauch (3) oberhalb 
der Form (6) zur Bildung einer Fulloffnung (15) mittels ei- 
nes Trennelementes (21) durchtrennt wird und die Form 
(6) mit dem die offene Fulloffnung (15) aufweisenden 
Schlauch (3) in eine Fullposition bewegt wird, in welcher 
der Behalter (12), naehdem dieser durch Erzeugen eines 
am Schlauch (3) wirksamen und diesen aufweitenden 
Druckgradienten in der Form (6) ausgebildet worden ist, 
befutlt wird, dadurch gekennzeichnet, daS das Befullen 
des Behalters (12) unter sterilen Bedingungen in einem 
Sterilraum (31) erfolgt, da(i die Fulloffnung (15) des 
Schlauches (3) wahrend der Bewegung der Form (6) in die 
Fullposition durch eine sterile Barriere (23) abgedeckt 
wird, und da& die sterile Barriere durch eine zusammen 
mit dem den Schlauch (3) durchtrennenden Trennele- 
ment (21) bewegliche, beheizbare Platte (23) gebildet ist, 
die auf erne keimabtdtende Temperatur, vorzugsweise 
von mehr als 150°C, erhitzt wird. 
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[0001] Die Erfindung bezieht sich auf ein Verfahren zum 
Herstellen und Befullen von Behaltern, mit den Merkmalen 
des Oberbegriffes des Patentanspruches 1. AuBerdem be- 5 
zieht sich die Erfindung auf eine Vorrichtung fur die Durch- 
fuhrung eines derartigen Vexfahrens. 

[0002] Durch die DE 25 02 170 Al ist ein gatrungsgema- 
Bes Verfahren sowie eine Vorrichtung zum Herstellen und 
Befullen von Behaltern bekannt, wonach ein Schlauch pla- 10 
stifizierten Kunststofrmaterials in eine geoffhete Form hin- 
ein extrudiert wird, wobei der Schlauch an seinem vorausei- 
lenden Ende beim SchlieBen der Form zur Bildung des Be- 
halterbodens verschweiBt wird. Der Schlauch wird oberhalb 
der Form zur Bildung einer FuUdrxhung mittels eines Trenn- 1 5 
elementes anschlieBend durchtrennt und die Form mit dem 
die offene FiiUofrnung aufweisenden Schlauch wird in eine 
Fullposition bewegt, in welcher der Behalter, nachdem die- 
ser durch Erzeugen eines am Schlauch wirksamen und die- 
sen aufweitenden Druckgradienten in der Form ausgebildet 20 
worden ist, befullt wird. 

[0003] Dariiber hinaus ist es durch die US 6,098,676 A 
bekannt, das Abdecken der Fulloffhung des Schlauches 
wahrend der Bewegung der Form in die Fiillposition durch 
eine "sterile Barriere" vorzunehmen, und zwar mittels einer 25 
Sterilluftschleuse, unter der sich die Behalterofitnung wah- 
rend des Blasens, Fullens und VerschlieBens befindet, urn so 
wahrend der Bewegung der Form in die Fiillposition das Be- 
halterinnere vor einer Kontamination durch Keime oder an- 
dere Partikel zu schiitzen. 30 
[0004] Wahrend bei den bekannten Losungen die Fiilloff- 
nung durch den AbfuUsterilraum in der Fiillposition wirk- 
sam geschiitzt ist, ist die offene Fiilloffnung wahrend der 
Verschiebebewegung der Form von der Extrusionsposition, 
in der der gebildete Schlauch unter der Extruderduse durch- 35 
trennt wird und die Fimoffnung gebildet wird, bis zum Er- 
reichen der Fiillposition nicht vollstandig geschiitzt, selbst 
wenn das Verfahren in einem Reinraum durchgefuhrt wird 
und es hat sich gezeigt, daB auch der Einsatz einer Sterilluft- 
schleuse als sterile Barriere nicht den Anforderungen einer 40 
besonders hohen Keimfreiheit geniigt. 
[0005] Ausgehend von diesem Stand der Technik, liegt 
der Erfindung die Aufgabe zugrunde ein Verfahren anzuge- 
ben, das demgegenuber einen noch besseren Schutz der of- 
fenen Fulloffhung gewahrleistet. Bei einem Verfahren der 45 
eingangs genannten Art ist diese Aufgabe erfindungsgemaB 
mit den Merkmalen des kennzeichnenden Teils des Patent- 
anspruchs 1 gelost. 

[0006] Dadurch ist nicht nur die Gefahr vermieden, daB 
nach dem Durchtrennen des Schlauches Fremdkorper in die 50 
offene FiiDofmung fallen konnten, bevor die Form den Ab- 
fullsterilraum erreicht hat, sondern die sterile Barriere ver- 
hindert wahrend dieses Verfahrensabschnittes auch den Zu- 
tritt von Keimen zur Fiilloffnung. Das erfindungsgemaBe 
Verfahren eignet sich daher in besonderem MaBe fur die 55 
Herstellung hochsensibler Erzeugnisse fur den medizinisch/ 
pharmazeutischen Anwendungsbereich. Des weiteren wird 
dadurch erreicht, daB sich die Platte zusammen mit der den 
Schlauch durchtrennenden Schneide bewegt, so daB die 
FUUoffnung bereits bei ihrer Bildung durch die beheizbare 60 
Platte uberdeckt wird, daB heiBt, daB die FUHdffhung zu kei- 
nem Zeitpunkt ohne Abdeckung ist. 

[0007] Besonders giinstige Verhaltnisse ergeben sich hier- 
bei, wenn das Trennelement aus einer Schneide gebildet ist, 
die sich abstandsfrei an die beheizbare Platte anschlieBt. ' 65 
[0008] Ein wirtschaftlicher Verfahrensablauf mit kurzen 
Taktzeiten ergibt sich, wenn die beheizbare Platte mit der an 
ihrem_ _yoreilenden_ Rand a^Jjeprdneten _ Schneide zum 


Durchtrennen des Schlauches aus einer zuruckgezogenen 
Grundposition in eine Arbeitsposiuon in eine Richtung be- 
wegt wird, bei der die Platte oberhalb der in die FuUposition 
fuhrenden Bewegungsbahn der Form so angeordnet wird, 
daB die Fiillofrnung auf ihrem gesamten Weg zur Fiillposi-. 
tion durch die Platte abgedeckt wird, und das Platte und 
Schneide dann aus der Arbeitsposiuon wieder in die Grund- 
position zuriickbewegt werden, nachdem die Form die Fiill- 
position erreicht hat. 

[0009] Gegenstand der Erfindung ist auch eine Vorrich- 
tung zum Herstellen und. Befullen von Behaltern, die die 
Merkmale des Anspruches 8 aufweist. 
[0010] Nachstehend ist die Erfindung anhand der Zeich- 
nung im einzelnen erlautert. Es zeigen: 
[0011] Fig. 1 eine schematisch vereinfachte Darstellung 
einer geoffheten Bias form und eines oberhalb befindlichen 
Extrusionskopfes zur Bildung eines Schlauches aus plastifl- 
ziertem Kimststofxmaterial; 

[0012] Fig. 2 die teilweise geschlossene Blasform von 
Fig. 1 nach Uberfuhren in eine Fiillposition und nach Aus- 
bilden des zu befiillenden Behalters und 
[0013] Fig. 3 bis 5 stark schematisch vereinfacht und per- 
spektivisch gezeichnete Darstellungen zur Verdeutlichung 
des Ablaufs des erfindungsgemaBen Verfahrens. 
[0014] Fig. 1 und 2 zeigen Teile .einer Einrichtung zum 
Herstelleflv^i^stston^ehalte^ im BlasformverfaEren, 
wobei mlffels einer Extrudereinrichtung 1 ein Schlauch 3 
aus auf geschmolzenem Kunststpffmaterial . zwischen die 
beiden Forrnhalften 5 einer Form 6 extrudiert wird, die in 
Fig. 1 in geoffhetem Zustand gezeigt ist. Nach dem Extru- 
dieren des Schlauches 3 in die ge6ffneteT6rm"^ wird der 
Schlauch 3 zwischen dem Dusenaustritt der Extruderein- 
richtung 1 und der Oberseite der Form 6 durchtrennt. In Fig. 
1 ist die Trennlinie gestrichelt dargestellt und mit 8 bezeich- 
net. Fig. 2 zeigt die Form 6 in teilweise geschlossenem Zu- 
stand, wobei die fur* den Hauptteil des aus dem Schlauch 3 
zu bildenden Behalters 12 formgebenden Teile, namlich die 
Formhalften 5, so zusammengefahren sind, daB bodensei- 
tige SchweiBkanten 7 am unteren Ende des Schlauches 3 ei- 
nen SchweiBvorgang ausfuhren, um den Schlauch 3 an einer 
bodenseitigen SchweiBnaht 9 (Fig. 2) zu verschlieBen. 
[0015] Fig. 2 zeigt die Form 6 in einer Fiillposition, in die 
die Form gegeniiber der in Fig.* 1 gezeigten, auf die Extru- 
dereinrichtungT. ausgerichteten Position" seitwarts verscho- 
ben ist. In dieser Fiillposition wird der Behalter 12, der zu- 
vor ausgebildet wurde, indem mittels eines nicht gezeigten' 
Blasdornes Blasluft durch die offene Fiilloffnung 15 einge- 
blasen worden ist, iiber die Fiilloffnung 15'rnit dem Fullgut 
befullt. Fig. % zeigt das Ende des zu diesem Zweck in die 
Fulloffhung i5 emgefuhrten Fiilldorries 11. Anstelle des 
Fiilldornes 11 und eines zuvor emgefuhrten Blasdornes kann 
das Ausformen und Befullen des Behalters auch mittels ei- 
nes kombinierten Blas-Fiilldornes erfolgen. 
[0016] In der in Fig. 2 gezeigten Fiillposition befindet sich 
die Form unterhalb eines sogenannten Abfullsterilraumes 
(ASR), der in Fig. 2 nicht dargestellt ist und als aseptische 
Abschirmung der FiiUbffhung 15 wirkt, die durch den vor- 
ausgehenden Trennvorgang am Schlauch 3 an der in Fig. 1 
angedeuteten Trermlinie 8 gebildet worden ist. Nach dem 
Befullen des Behalters 12 wird der FuUdorn 11 nach oben 
weggefahren, und die noch gedfTneten, beweglichen oberen 
SchweiBbacken 13 der Form § werden zusammengefahren, 
um die Formgebung am Behalterhals zu bewirken undVoder 
diesen gleichzeitig durch VerschweiBen zu verschlieBen. 
Mit den in Fig. 1 und 2 dargestellten SchweiBbacken 13 
wird am Behalterhals ein AuBengewinde fur eine Schraub- 
kappe ausgebildet, die zusatzlich zum VerschluB durch Ver- 
schweiB en vorge sehen sein kann, beisp ielsweise in Form ei- 
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ner Schraubkappe mit darin befindlichem Einstichdorn. 
[0017] Fig. 3 bis 5 verdeutlichen in stark schematisch ver- 
einfachter Daxstellung den Ablauf des erfindungsgemaBen 
Verfahrens anhand eines Beispiels, bei dem fur die gleich- 
zeitige Herstellung zweier kleinvolumiger Behalter gleich- 5 
zeitig zwei Schlauche 3 mittels der Extrudereinrichtung 1 in 
nebeneinander liegende Formhohlraume der geoffheten 
Form 6 hinein extrudiert werden, siehe Fig. 3, wo die Form 
6 lediglich durch Umrisse der Formhalften 5 angedeutet ist, 
die zum Offhen und SchlieBen der Form in den mit Doppel- 10 
pf eil 22 angegebenen Richtungen beweglich sind. 
[0018] DieFjg. 3,zeigt den Betriebszustand vor dem 
Durchtrenneader extrudierten Schlauche 3, wobei sich eine 
als Trenneiement dienende, beheizbare Schneide 21 und 
eine beheizbare Platte 23* an deren vorderen Rand die 15 
Schneide 21 abstandsfrei angeordnet ist, iri ihrer zuriickge- 
zogenen Grundposition befinden. Zum Durchtrennen der 
Schlauche 3 werden Platte 23 und Schneide 21, die in den 
mit Doppelpfeil 25 angegebenen Richtungen hin- und her- 
gehend beweglich sind, aus der Grundposition von Fig. 3 in 20 
die Arbeitsposition, siehe Fig. 4, bewegt. 
[0019] Die beheizbare Platte 23, deren Oberflache aus 
rostfreiem Stahl besteht, weist eine in ihr eingebettete, nicht 
dargestellte Heizeinrichtung auf, deren Tatigkeit mittels 
Temperatursensoren 27 steuerbar ist. Zusammen mit der 25 
Schneide 21 wird die Platte 23 auf eine keimabtotende Tern- 
peratur erhitzt, die bevorzugt im Bereich von 200°C liegt, so 
daB die Platte 23 eine sterile Barriere darstellt, die sich in der 
vorgeschobenen Arbeitsposition oberhalb der beim Trenn- 
vorgang gebildeten Offnungen 15 der Schlauche 3 befindet. 30 
In dem in Fig. 4 gezeigten, nachsten Schritt wird die Form 6 
in Richtung des Doppelpfeiles 29 nunmehr aus der Extrusi- 
onsposition (Fig. 3) in die in Fig. 4 gezeigte Fullposition 
verschoben, wobei sich die zu diesem Zeitpunkt offenen 
FuUofrhungen 15 an der Oberseite der Form 6 unterhalb der 35 
in der vorgeschobenen Arbeitsstellung verbliebenen Platte 
23 befinden und somit durch diese sterile Barriere abgedeckt 
sind. Fig. 4 zeigt den B etriebszustand, in dem die Form 6 die 
Fullposition erreicht hat, wo sich die Fulloffnungen 15 nun- 
mehr unterhalb eines AbfUllsterilraumes 31 befinden. Wie 40 
aus Fig. 4 zu ersehen ist, erstreckt sich die Platte 23 langs 
der in die Fullposition fuhrenden Bewegungsbahn der Form 
6 so weit, daB der gesamte Bereich dieser Bewegungsbahn 
abgedeckt ist, d. h. daB die Fulloffhungen 15 erst den Ab- 
deckungsbereich der Platte 23 verlassen, wenn sie in den 45 
Bereich des Abfullsterilraumes 31 gelangen. 
[0020] Erst nach Erreichen dieser Fullposition werden 
Platte 23 und Schneide 21 wieder aus der vorgeschobenen 
Arbeitsposition in die Grundposition zuruckgefahren, in der 
sich die Schneide 21 wiederum in der Ausgangsstellung fur 50 
das Durchtrennen der beim nachsten Extrusionstakt gebilde- 
ten Schlauche 3 befindet, siehe Fig. 5. 
[0021] Die wesentliche Besonderheit der Erfindung, daB 
die beim Trennvorgang der extrudierten Schlauche gebilde- 
ten Fulloffnungen vom Augenblick ihrer Bildung bis zum 55 
Erreichen der durch den Abrullsterilraum 31 geschutzteh 
Fullposition durch eine sterile Barriere abgedeckt sind, ist 
vorstehend .am Beispiel einer beheizbaren Platte 23 mit an 
ihrer Vorderseite befindlicher, beheizbarer Schneide 21 er- ' 
lautert Es ist zu bemerken, daB prinzipiell auch die Verwen- 60 
dung eines andersartigen Trennelementes und eines anders 
aufgebauten, beheizbaren, eine sterile Barriere bildenden 
Bauelementes moglich ist. So konnte beispielsweise anstelle 
einer messerartigen Schneide 21 ein Heizdraht vorgesehen 
sein oder anstelle der Platte 23 ein beheizbares, auBerst eng- 65 
maschiges Gitter mit Offnungen im Mikrometerbereich. 
Das Verfahren kann, wie es in Fig. 3 bis 5 dargestellt ist, fur 
Al^chzeki^e Hejstejlung mer^ew Behalter, vorzugs- 


weise kleinvolumiger Behalter in Ampullenform; verwendet 
werden oder fur die Herstellung von Behaltem, die aus je ei- 
nem bei jedem Arbeitstakt extrudierten Schlauch einzeln 
hergestellt werden. Die Ausbildung der Behalter kann durch 
Blasformen oder, namentlich bei sehr kleinvolumigen Be- 
haltem, durch Vakuumformen durchgefuhrt werden. 

Patentanspniche 

1. Verfahren zum Herstellen und Befullen von Behal- 
tern (12), bei dem zumindest ein Schlauch (3) plasufi- 
zierten Kunststoffmaterials in eine gedffhete Form (61 
hinein extrudiert wird, der Schlauch (3) an seinem vor- 
auseilenden Ende beim SchlieBen der Form (6) zur Bil- 
dung des Behalterbodens verschweiBt wird, der 
Schlauch (3) oberhalb der Form (6) zur Bildung einer 
FuUotrnung (15) mittels eines. Trennelementes (21) 
durchtrennt wird und die Form (6) mit dem die offene 
Fullofmung (15) aufweisenden Schlauch (3) in eine 
Fullposition bewegt wird, in welcher der Behalter (12), 
nachdem dieser durch Erzeugen eines am Schlauch (3) 
wirksamen und diesen aufweitenden Druckgradienten 
in der Form (6) ausgebildet worden ist, berullt wird, 
dadurch gekennzeichnet, daB das Befullen des Behal- 
ters (12) unter sterilen Bedingungen in einem Steril- 
raum (31) erfolgt, daB die Fulloflnung (15) des Schlau- 
ches (3) wahrend der Bewegung der Form (6) in die 
Fullposition durch eine sterile Barriere (23) abgedeckt 
wird, und daB die sterile Barriere durch eine zusammen 
mit dem den Schlauch (3) durchtrennenden Trenneie- 
ment (21) bewegliche, beheizbare Platte (23) gebildet 
ist, die auf eine keimabtotende Temperatur, vorzugs- 
weise von mehr als 150°C, erhitzt wird. 

2. Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekennzeich- 
net, daB das Trenneiement aus einer Schneide (21) ge- 
bildet ist, die sich abstandsfrei an die beheizbare Platte 
(23) anschlieBt. 

3. Verfahren nach Anspruch 2, dadurch gekennzeich- 
net, daB die beheizbare Platte (23) mit der an ihrem 
voreilenden Rand angeordneten Schneide (21) zum 
Durchtrennen des Schlauches (3) aus einer zuriickge- 
zogenen Grundposition in eine Arbeitsposition in einer 
Richtung bewegt wird, bei der die Platte (23) oberhalb 
der in die Fullposition fuhrenden Bewegungsbahn der 
Form (6) so angeordnet wird, daB die Fulloffnung (15) 
auf ihrem gesamten Weg zur Fullposition durch die 
Platte (23) abgedeckt wird, und daB Platte (23) und 
Schneide (21) dann aus der Arbeitsposition wieder in 
die Grundposition zuruckbewegt werden, nachdem die 
Form (6) die Fullposition erreicht hat. 

4. Verfahren nach einem der Ansprtiche 1 bis 3, da- 
durch gekennzeichnet, daB die Platte (23) auf eine 
Temperatur von mehr als 170°C, vorzugsweise auf eine 
im Bereich von 200°C liegende Temperatur, erhitzt 
wird. 

5. Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis 4, da- 
durch gekennzeichnet, daB mehr als ein Schlauch (3) 
plastifizierten Kunststorfmaterials in eine mehrteilige 
Form (6) hinein zur gleichzeitigen Herstellung mehre- 
rer Behalter (12) extrudiert werden und daB die Schlau- 
che (3) durch das Trenneiement (21) gemeinsam durch- 
trennt werden. 

6. Verfahren nach einem der Ansprtiche 1 bis 5, da- 
durch gekennzeichnet, dafi als Form eine Blasform (6) 
verwendet wird, bei der der am Schlauch (3) wirksame 
und diesen zum Behalter (12) aufweitende Druckgra- 
dient durch Zufuhr von Blasluft erzeugt wird. 

?^ Verfahren nach einem der Anspriiche 1 his 5, da- 


DE 100 63 282 C2 

5 

durch gekennzeichnet, daB eine Form verwendet wird, 
bei der der am Schlauch (3) wirksame und diesen zum 
Behalter (12) aufweiteade Druckgradient durch zwi- 
schen den Formwanden und der AuBenseite des 
Schlauches (3) erzeugten Unterdruck bewirkt wird. 5 

8. Vorrichtung zum HersteUen und Befiillen von Be- 
haltern (12), mit zurnindest einer bewegliche Form- 
wande (5) aufweisenden Form (6), in die hinein zumin- 
dest ein Schlauch (3) plastifizierten Kunststofrrnateri- 
als extrudierbar ist, deren Formteile (5) geschlossen 10 
werden konnen, urn durch an ihnen befindliche 
SchweiBkanten (7) das vorauseilende Ende des Schlau- 
ches (3) zur Bildung eines Behalterbodens zu ver- 
schweiBen, mit einer Einrichtung zum Erzeugen eines 
am Schlauch (3) wirksamen und diesen aufweitenden 15 
Druckgradienten zur Ausformung des Behalters (12) 

an den Formwand6n (5), mit einem beweglichen 
Trennelement (21), das zur Bildung einer FuUoffnung 
(15) durch Durchtrennen des- Schlauches (3) oberhalb 
der Form (6) zwischen einer zuriickgezogenen Grund- 20 
position (Fig. 3) und einer. Arbeitsposition (Fig. 4) be- 
wegbar ist, und mit' einer Versctaebeeihrichtung zum 
. Bewegen der Form (6) in eine Fullposition zur Beful- / 

lung des Behalters (12) durch die Fullofmung (15), dS^ £Ot>VcJ 

duroh golco affiteiGhBet, daB die Befullung des Behalters 25 fit 

(12) in einein Sterilraum (31) erfolgt, dafiTdurch eine /ca oLA — vt 

zusarnmen . mit . 4em Trennelement (21) bewegliche ste- • 

rile Barriexe (23), die in solcher Lageanordnung und 

mit solchen Abmessungen vorgesehen ist, daB sie sich 

bei der Arbeitsposition des Trennelementes (21) ober- 30 

halb der in die Fullposition fuhrenden Bewegungsbahn 

der Form (6) befindet und die FMoffhung (15) iiber- 

deckt,, und daB als sterile Barriere eine zusarnmen mit . I \ [ 

einer als Trennelement dienenden Schneide (21) be- ^y^x) * y ^ l-** v-v 
wegliche, beheizbare Platte (23) vorgesehen ist. 35 ' 

9. Vorrichtung nach Anspruch 8, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB die Schneide (21) beheizbar und ab- 
standsfrei langs des voreilenden Randes der Platte (23) 
angeordnet ist und daB diese aus' ihrer zuriickgezoge- 
nen Grundposition beim Durchtrennen des Schlauches 40 
(3) in ihre die Bewegungsbahn der Form (6) uberdek- 
kende Arbeitsposition mit quer zur Bewegungsbahn 
verlaufender Richtung beweglich ist. 

10. Vorrichtung nach Anspruch 8 oder 9, dadurch ge- 

/ kennzeichnet, daB die beheizbare Platte (23) eine in sie 45 

eingebettete Heizeinrichtung und 2^imindest einen 
Temperatur-MeBfuhler (27) zur Steuerung der Heizein- 
richtung aufweist. 

11. Vorrichtung nach Anspruch 10, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB die beheizbare Platte (23) mehrlagig aus- 50 
gebildet ist und daB zurnindest die an ihren Breitseiten 
auBen liegenden Lagen aus rostrreiern Stahl gebildet 
sind. 
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